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BUENOS AIRES, {§ 4 SEP 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-6183-12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT}, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas
compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
SteeroCath-DX, nombre descriptivo Catéteres de diagndstico y nombre técnico
Catéteres, Cardiacos, de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina
S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 8-9 y 11-15, respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte

integrante de la misma.

Ve
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-305, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-6183-12-7 th‘
DISPOSICION N©

<J\ 5 6 ’ 9 Dr. OTTO A. ORSINGHER
¢ SUB-INTERVENTOR

ANM AT,
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ANEXO [
DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PPgDSCTi) MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......5.0 0. 9

Nombre descriptivo: Catéteres de diagnostico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-698 Catéteres, Cardiacos.
Marca del producto médico: SteeroCath-DX.

Clase de Riesgo: 1V,

Indicacion/es autorizada/s: Utilizacion temporal en estudios electrofisiolégicos de
estimulacién intracardiaca (marcapasos) y/o la grabacion de potenciales
eléctricos. '

Modelo(s):

2027BL M004 2027BL 0, 7F/110/2.5/7-2/0ctopolar/Std.

2028BL M004 2028BL 0, 7F/110/2.5-5-2.5/7-2/0ctopolar/Std.

Accesorio estéril: 6265 M004 626S 0, conexion rapida a los pines, octopolar.
Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicidon de expendio: Venta Exciusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134-2012,
Estados Unidos.

o
Expediente N© 1-47-6183-12-7 M““’i
DISPOSICION No br. OTTO A. ORSINGHER

EUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

................ 56.1.8 |
hh‘-f~

Dr. OTTO A. OREINGHFR
SUB-INTERVENTUR
AN M.AA
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DISPOSICION 231872002 Wy nn

ANFNOGNLR )
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS FINSTRE CCHONES DE USOG DE PRODUCTOS MEIHUCOS

steeroCaih-DX 7Y CBOSTON SO IENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Roétulo),
salve las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

e La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

e Boston Scientific Corporation: 150 Baylech Drive, San José, CA 95134-2012, EEUU

CONFIDENCIAL
Propiedad de Boston Scientific

MPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. —Nicolas de Vedia 3616 1° piso -

¥

11430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

fallen)

e La informacién estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

Descripeion: Cateter de diagnostico
Nombre: SteeroCath-DX ™
J%F: XXXXXX

e Si corresponde, la palabra "estéril’':

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE).

1——-—-—-;’

e La indicaci6n, si corresponde que el producto médico, ¢s de un sélo
uso:

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion
pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccién cruzada al paciente, incluyendo pero no limitindose a la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo

puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. é;

e Las condicfones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacidop del producto:

2]

Conservar en un lugarlitescp, seco y oscuro.

5de9



ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

THEPOSICHIN 231872602

ANEXOQTILE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS FANSTREGCCEONES DY LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
SteeroCaih-DX ™ SBOSTON SCIENTIFIC

e Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:
Advertencias

Los dispositivos deben ser utilizados por médicos plenamente capacitados en técnicas
de cardiologia invasiva y en el método especifico a seguir.
Adopte las precauciones necesarias para que cualquier equipo utilizado
conjuntamente con los catéteres de BSC, tanto sin son de tipo CF como a prueba de
desfibrilaciones, cumpla con los requisitos de seguridad electrénica IEC 60601-1 y
con todos los requisitos normativos locales correspondientes al uso previsto.
El uso de catéteres o cables con clavijas conectoras macho desprotegidas presenta un
riesgo de descarga eléctrica. La conexion accidental de conectores con clavijas a
ecnchufes con suministro de potencia puede provocar la electrocucion del paciente o ¢l
perador
Ha electrofisiologia de diagndstico conlleva una exposicion a rayos X que presenta el
iesgo potencial de efectos genéticos y somaticos, tanto para los paciente como para el
ersonal de laboratorio debido a la intensidad del has de rayos X y la duracién la toma
de imagenes fuoroscopicas. Deben tomarse medidas para minimizar esta exposicion
tanto como sea posible.
Se debe manipular el catéter con sumo cuidado para evitar dafios cardiacos,
f)erforaciones o taponamiento. El catéter debe hacerse avanzar bajo vision
fluoroscopica. No ejerza demasiada fuerza para hacer avanzar o retirar el catéter

{:uando encuentre resistencia.
El uso de este catéter no estd indicado para la ablacién cardiaca o la cartografia de la

eria coranaria.

NFIDENCIAL

CONF

Propledad de Boston Scientiﬁc

Precauciones

Pandear o torcer excesivamente el cuerpo del catéter puede dafiar los cables
internos. Pre-doblar manualmente la curva distal puede daiiar los mecanismos
direccionales y/o los cables eléctricos, y puede causar lesiones al paciente.

Antes de su uso, inspeccione que no haya dafios fisicos, incluido el
aislamiento eléctrico de los cables y del cuerpo del catéter. Sustituya el equipo

que este deteriorado.

e Si corresponde, ¢l método de esterilizacion: >

El contenido se suministra ESTERIL nediante 6xido de etileno

» Nombre del responsable ico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

£S BOVERI
Apoderado MERFEE GEUTICA
Boaton Sclentific Argenting S.A. M. 13128 6de?9



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODAUCTO MEDICO

HSPOSICION 231872002

ANEXOTILE

INFORMACIONES DE LOS ROFULOS E INSFRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDHCOS
SteeroCash-DX ™ BOSTON SCIENTIFIC

¢ Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacidn de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T: PM-651-305

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Reselucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles cfectos secundarios no deseados;

Los siguientes riesgos o molestias posibles pueden estar asociados con los
procedimientos de diagndstico de BSC. La frecuencia y la gravedad de dichos
episodios adversos es variable, y tal vez requiera intervenciones médicas adicionales,
incluyendo la cirugia.

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

- Reacciones alérgicas

- Arrritmias

- Paro cardiaco o respiratorio

- Dafio en las valvulas cardiacas

- Atrapamiento/enredamiento del catéter
- Dolor toracico

- Daiio a la intima del vaso o las estructuras cardiacas
- Muerte

- Embolia, embolia gaseosa

- Hematoma/equimosis

- Hemorragia

- Hipotensién

- Infeccion

- Infarto de miocardio

- Perforacion

- Derrame pericéardico
- Pericarditis/pleuritis
- Neumotorax

- Pseudoaneurisma

- Edema pulmonar

- Lesion del nodulo sinusal o auriculoventricular
- Derrame cerebral

- Taponamiento

- Trombosis

- Reaccidn vasovagal

- Exposicion a rayos X

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberian utilizarse a fin de tener una combinacion

segura.
Los procedimientos de clectrafipiologia deben realizarse en una clinica especializada
equipada con una unidad visién floroscopica, mesa radiografica, grabador

electrofisioldgico, equipo d
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INFORMACIONES BE 1LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEBICOS

SteeraCath-DX ™ SROSTON SCEENTIFIC

vascular. Entre los materiales auxiliares necesarios para llevar a cabo estudios
electrofisiologico incluyen:

1- Vaina de 2,0 mm con dilatador o vaina de 2,3 mm con dilatador

2- Sistema de registro de ECG

3- Estimulador

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la utilizacién
del producte médico

Instrugcciones de uso

1. Es necesario conectar al paciente a un sistema de ECG antes de comenzar la

DENGIAL

GONFI

¥ropiedad de Boston Scientific

intervencidn para vigilar las arritmias.

2. Extraiga los componentes de su envase y depositelos en una zona estéril de
trabajo.

3. Cree un acceso vascular bien por incisién o bien por técnica percutanea. El
catéter puede usarse desde puntos de acceso femoral, braquial, subclavio o
yugular por medio de una vaina/dilatador.

4. Siga avanzando ¢l catéter bajo vision fluoroscépica hasta la posicion
intracardiaca deseada.

5. Si la palanca direccional se presiona hacia adelante desde su posicién neutral,
la punta se curvara proporcionalmente en una direccidn. Aliernativamente, al
tirar de la palanca de direccidn hacia atrds se hara que la punta se desvie de
manera similar en la direccion opuesta.

6. El catéter SteeroCath-DX™ posee un disco ajustable para el control de la

tensién que puede apretarse para sujetar la punta en la posicién deseada. El
catéter se envia con el ajuste de tension en la posicién '(-)’, que en la tension
minima disponible. En esta posicion, ¢l catéter se dirige libremente y no
mantendra ninguna curva predeterminada. En la posicién ‘(+)" se consigue la
maxima tension.

7. Para aumentar la resistencia de direccionalidad y/o mantener una curva
prederminada, se gira el control de tension tanto como sea necesario.

8. Para evitar aplicar demasiada presién en la punta, el movimiento de la
perilla/palanca de direccion estd limitado por el disefio del mango.

9. Para las grabaciones intracardiacas, conecte las clavijas de conexidn rapida o
conductores de la punta apropiados del conector al equipo de grabacion
electrénica apropiado y realice el estudio.

Nota: El escaso espacio entre los electrodos puede mejorar la localizacién de
trayectorias andmalas.

10. Para la estimulacién por marcapasos, conecte el terminal distal del catéter al
terminal negativo de un estimulador de pulso externo y conecte cualquier
electrodo de aro proximal al terminal positivo. Los estimulos estandares del
marcapasos se fijan a un nivej[igual a dos veces el umbral diastolico y poseen
una duracién de 1,5 a 2 mseg{Bl el umbral de estimulacién es mayor que 1 a2
mA, se debe considerar volve

Extraccidon del catéter

g
o O AN DES BOVERI
Ao MERFE M.ACEUT'CA 8ded

Boston Sclentific Argenting 8.A N.43128
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1. Antes de extraer el catéter, asegirese de que el extremo distal del catéter esté

completamente recto.
2. Retire ¢l catéter del vaso.

L

¢l tratamiento del punto de la insercion.
4. Deseche las vainas y los catéteres usados siguiendo los métodos haituales

laboratorio/hospital.

Extraiga la vaina introductora y, a continuacidn, siga la técnica estandar para

del

3.6 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

ficJ

erspeciﬁcos.

t

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector d

reesterilizacion;

representante de Boston Scientific.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiciomal

CONFIDENTIAL

Propiedad de Boston Scien

montaje final, entre otros);

on la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

e la

esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si encuentra dafios, comuniquese con su

que

deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

Inspeccionar cuidadosamente el envase antes del uso para comprobar si hay sefiales
de ruptura de la barrera estéril o dafios en el contenido. Si la integridad de la barrera
estéril ha sido comprometida o el contenido ha resultado dafiado, ponerse en contacto

con el representante de Boston Scientific.

Es necesario conectar al paciente a un sistema de ECG antes de comenzar la

intervencién para vigilar las arritmias.

3.10. Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que
permita al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y
las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia

particularmente a:

Debe tenerse cuidado, en el uso de este o cualquier ofro catéter, en paciente con
valvulas protésicas. Los pacientes con sepsis recurrente o con un estado
hipercoagulable no pueden considerarse candidatos para procedimientos con catéteres

transvasculares ya que el catéter puede servir como foco para la formacion de tro
sépticos o de sangre.

mbos

-

3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico aspciado a su eliminacién;

Después del uso, deseche el pudducto y su envase de acuepdo co

hospital, la administracién y/o

las normas del

9de9



BONTON SCIENTIFIC ARGENTFINA SA,L

REGISTRO DE PRODLCTO MEDICO

BISPOSICION 23182002

ANEXNO IR

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS EINSTRUC CIONES DE USO DF PRODUCTOS MEDICOS
steeroCath-BX PN CBOSTON SCIFNTIFIC

\

ANEXO IIL.B
2. ROTULOS
2.1. La razdn social y direceion del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:

¢ Boston Scientiﬁc Corporation: 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012, EEUU

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. —Nicolés de Vedia 3616 1° piso —
C1430DAH - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;
o

—J}D“Escripcién: catéter de diagnostico

.ng::are: SteeroCath™
a{EF :JXXXXXX

c
22@ i corresponde, la palabra "estéril’;
L % d

D
a.
=

. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segiin proceda;

QL'ote: XXXXXXX

“——2:57Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de Ia cual

debera utilizarse el producto médice para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: 20X X-XX

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo HSOZ:_///

Producto para un solo uso. No reutilizar,
2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse; |

Producto de un solo uso. No reutilizar
Consultar las Instrucciones de Uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado por 6xido de etileno

\MERCEDES BOVERI
Walter Gonzéicz M FARMAGEUTICA

Apodarado M.N. 13128 2de 9
Boston Scianiific Argentina $.A.



REGISTRO DY PRODLCTO MEDRICO)

BISPOSICAON 231872002

ANEXO HLS

INFORMACTONES DL LOS ROTULOS E INSTRECCHINES DE VSO DE PRODUCTOS MEDICOS
SteeroCath-DX ™% _BOSTON SCIENTIFIC

BOSEON SCIENTIFIC ARGEVEING M A, 5 6 ?i g D

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.,

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente,

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651- 305

CONFIDENGCIAL

Propiedad de Boston Scientific

Wf’&h Gonzilez MERCEDES BOVER!
Apoderado ARMACEUTICA
Baston Scientfic Argenting S.A. M.N. 13128
3de9
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente No: 1-47-6183-12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnolo ia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
g] ..... y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. se

autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres de diagndstico.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 10-698 Catéteres, Cardiacos.

Marca del producto médico: SteeroCath-DX.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacidn/es autorizada/s: Utilizacion temporal en estudios electrofisiolégicos de

estimulacién intracardiaca (marcapasos) y/o la grabacién de potenciales

eléctricos.

Modelo(s):

2027BL M004 2027BL 0, 7F/110/2.5/7-2/0ctopolar/Std.

2028BL M004 2028BL 0, 7F/110/2.5-5-2.5/7-2/0ctopolar/Std.

Accesorio estéril: 6265 M004 626S 0, conexidn répida a los pines, octopolar.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134-2012, Estados

Unidos.



Wi

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-305 en la
Ciudad de Buenos Aires, aBéSEPZU“a, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisidn,

DISPOSICION No wmw

e 561 9 a\m e

o oﬁNTE“"F 5
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